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UvoD

1.1 Obecné

Schéma certifikace krmiv GMP+ (GMP+ Feed Certification) bylo iniciovano a
vyvinuto nizozemskym krmivarskym pramyslem v roce 1992 v reakci na rGizné vice
¢i méné zavazné incidenty kontaminace krmnych materialt. A¢koli to bylo plvodné
schéma vnitrostatni, stalo se postupné schématem mezinarodnim, fizenym
spole¢nosti GMP+ International ve spolupraci s riznymi mezinarodnimi podilniky.

| kdyz schéma certifikace krmiv GMP+ (GMP+ Feed Certification) vzniklo z hlediska
bezpecnosti krmiv, v roce 2013 byla zvefejnéna prvni norma tykajici se
odpovédnosti za krmiva. Pro tento ucel jsou vytvofeny dva moduly: zajistovani
bezpecénosti krmiv GMP+ (GMP+ Feed Safety Assurance) (zaméfeny na
bezpecénost krmiv) a zajiStovani odpovédnosti za krmiva GMP+ (GMP+ Feed
Responsibility Assurance) (zaméfeny na odpovédnost za krmiva).

Modul zajistovani bezpeénosti krmiv GMP+ (GMP+ Feed Safety Assurance) je
komplexni modul se standardy pro zajiStovani bezpecnosti krmiv ve vSech ¢lancich
krmivarského fetézce. Prokazatelné zajisStovani bezpecnosti krmiv je v mnoha
zemich a na mnoha trzich jakymsi “povolenim k prodeji” a zapojeni do modulu
GMP+ FSA jej mlze vyrazné usnadnit. Na zakladé potieb vyplyvajicich z praxe
bylo do standardd modulu GMP+ FSA zafazeno nékolik soucasti, napfiklad
pozadavky na systém managementu bezpecnosti krmiv, na pouziti zasad HACCP,
na dohledatelnost, monitorovani, programy nezbytnych pfedpokladu, fetézcovy
pfistup a systém v€asného varovani.

Vypracovanim modulu zajiStovani odpovédnosti za krmiva GMP+ (GMP+ Feed
Responsibility Assurance module) reaguje spoleénost GMP+ International na
pozadavky ucastniki schématu GMP+. Odvétvi krmiv je konfrontovano

s pozadavky na odpovédnéjsi provadéni ¢innosti, coz zahrnuje napfiklad ziskavani
séji a rybi moucky, které jsou vyrabény a s nimiz je obchodovano s ohledem na
zdravi lidi, zvitat a Zivotni prostfedi. Spole¢nost mlze ziskat certifikaci podle
modulu zajistovani odpovédnosti za krmiva GMP+ (GMP+ Feed Responsibility
Assurance) za uc¢elem prokazani odpovédné vyroby a obchodovani.
Prostfednictvim nezavislé certifikace usnadiuje spole€nost GMP+ International
plnéni pozadavku z trhu.

Spole¢né s partnery GMP+ stanovi spole¢nost GMP+ International ve schématu
certifikace krmiv GMP+ (GMP+ Feed Certification) transparentnim zptsobem jasné
pozadavky. Certifikani organy jsou schopné provadét certifikaci GMP+ nezavisle.

Spole¢nost GMP+ International poskytuje u¢astnikim GMP+ uzite€né a praktické
informace prostfednictvim fady metodickych pfirucek, databazi, zpravodaja,
seznam( otazek a odpovédi a seminaru.

1.2 Struktura schématu certifikace krmiv GMP+ (GMP+ Feed Certification
scheme)

Dokumenty v ramci schématu certifikace krmiv GMP+ (GMP+ Feed Certification
scheme) jsou dale rozdéleny do nékolika Fad. Nasledujici strana obsahuje
schematické znazornéni obsahu schématu certifikace krmiv GMP+ (GMP+ Feed
Certification scheme:

GMP'I' International Version CZ: 1. ledna 2023 5/36
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GMP+ Feed Certification scheme

A — documents
né pozadavky na ucast ve schématu GMP+

B — documents
dokumenty, pfilohy a poznamky pro prislus

Feed Safety Assurance Feed Responsibility Assurance

’ et Sateg, \

GMP+

""mrm"

C - documents
ozadavky certifikace schématu GMP+ FC
D — documents
pro pomoc zemim s implementaci pozadavk

VSechny tyto dokumenty jsou k dispozici na webové strance GMP+ International
(www.gmpplus.org).

Tento dokument je nazvan jako pfiloha GMP+ BA4 Minimalni poZadavky na
vzorkovani a analyzu a je soucasti modulu GMP+ FSA.

Version CZ: 1. ledna 2023

6/36



Minimalni pozadavky na vzorkovani a analyzu - BA 4

1.3 Vzorkovani a testovani ve spole¢nosti

Rlzné GMP+ standardy vyzaduiji, aby u¢astnik provadél monitorovani a ovérovani
(vedle monitorovani) planu HACCP. Toto monitorovani a ovéfovani z velké ¢asti
sestava ze systematického vzorkovani a testovani krmnych produktd. Dale tento
postup nazyvame jen jako monitorovani.

Povaha a intenzita monitorovani je z velké &asti ur€ovana vysledky posouzenimi
rizik provadénymi u¢astnikem. Toto posouzeni v kazdém pfipadé zahrnuje pfijaté
produkty a surové materialy ("dodavatelé a dodavatelsky fetézec"), vnitropodnikovy
vyrobni ¢i manipulaéni proces a rovnéz krmiva dodavana koncovym zakaznikdm.

v s v
NNnlamaen

alespoi-tyto-pozadované-testy Pri sestavovani a provadéni planu monitorovani by
mél uc¢astnik zahrnout alespor pozZzadované testy uvedené v tomto dokumentu,
pokud jsou relevantni. Tyto pozadavky maji za cil poskytnout transparentni zaklad
planu monitorovani, ktery u¢astnik musi navrhnout.

Poznamka: Pozadavkem GMP+ neni, aby bylo provadéno testovani na pfitomnost

nezadoucich latek, pro které jsou v legislativé zabyvajici se krmivy stanoveny
produktové standardy. Kazdy ucastnik vSak musi splfiovat zakonné pozadavky.

GMP'I' International Version CZ: 1. ledna 2023 7/36
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2 Vzorkovani a testovani krmnych materialt

2.1 Obecné pozadavky

Ugastnik, ktery vyrabi, zpracovava &i skladuje krmné materialy &i s nimi obchoduje,
musi stanovit implementovat a provadét plan monitorovani na zakladé vlastniho
posouzeni rizik u¢astnika.

Plan monitorovani musi byt motivovany, na zakladé dukladného a spolehlivého
posouzeni rizik, podpofen reprezentativnimi vysledky testovani a musi byt
zdokumentovan.

Informace (napf. EWS, RASFF ¢i jiné signaly moznych rizik), které mohou mit vliv
na ustanoveny plan monitorovani, musi byt posouzeny. V nezbytném pfipadé musi
byt plan monitorovani okamzité uzplsoben.

Cetnost testovani musi poskytovat dostateénou jistotu, Ze véechna identifikovana
rizika zUstavaji pod kontrolou.

Spole¢nost s certifikaci GMP+ musi dodrZovat minimalni etnost monitorovani
stanovenou v monitorovacich protokolech v tomto dokumentu. Pokud posouzeni rizik
ukaze, ze je nutné dalSi monitorovani, musi spole¢nost s certifikaci GMP+ zvySit ¢etnost
monitorovani v souladu s vysledky posouzeni rizik.

Pokud monitorovaci protokoly v tomto dokumentu nestanovi jinak, musi spole¢nost
s certifikaci GMP+ odebirat vzorky v souladu s pozadavky stanovenymi
v dokumentu GMP+ BA13 Minimalni poZadavky na odbér vzorku.

Pozadovana dokumentace musi byt uchovavana aktualizovana a musi byt sou€asti
ovéfovani systému bezpeclnosti krmiv.

Pouceni

V provozu identifikovana rizika a krmné prisady samotné by mély byt
kontrolovany a vzorkovany (monitorovany) za uéelem zajisténi toho, Ze ztstavaji
pod kontrolou.

Informace uvedené v databazi GMP+ International Feed Support Products (FSP)
(je mozné ji navstivit prostrednictvim webovych stranek GMP+ International)
mohou byt uzitecné pfi
o definovani rizik,
o stanovovani kontrolnich opatfeni, a
o pfi stanovovani Fadného planu monitorovani pro ovéreni ucinnosti
kontrolnich opatreni.

Pro definovani ¢etnosti testovani je v samostatném ramecku na konci této ¢asti
poskytnuto voditko.

Tyto pozadavky by mély ucastnika stimulovat k neustalému povédomi o
moznych rizicich a vyZaduji po ném zajiSténi bezpeénosti krmiv v kterémkoli
okamZiku v case.

Na druhou stranu jsou tyto poZadavky formulovany zpldsobem, ktery poskytuje
flexibilitu pfi stanovovani planu monitorovani na zakladé vlastniho posouzeni
rizik uc¢astnikem.

(€)LD International Version CZ: 1. ledna 2023 8/36
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Poznamka:
a. Posouzeni rizik musi rovnéz zahrnovat pfislusné ¢lanky v dodavatelském
fetézci.

b. Ugastnik maze vyuZit reprezentativnich vysledk( testovani od ostatnich
spolecnosti (napfiklad dodavateld). To plati zejména pro vysledky testovani na
pfitomnost nezadoucich latek, jejichz uroven se teoreticky dlouhodobé
neméni, napriklad tézkeé kovy, pesticidy, dioxiny.

Poznamka: "reprezentativni” ne nezbytné znamena: "z dodané Sarze".

c. Zvlastni pozornost musi byt vénovana mikrobiologickym rizikim. PFiklad: Po
vyrobé muaze dojit k mikrobiologické rekontaminaci. Pokud riziko
rekontaminace neexistuje, muze ucastnik pouzit vysledky mikrobiologického
testovani poskytnuté pfedchozimi ¢lanky fetézce.

Priklad: Krmny material je prodan, je ale stale skladovan na stejném misté.

d. 2Zvlastni pozornost musi byt vénovana reprezentativnosti
¢ vysledku testovani ziskanych od dodavatell: kvalifikace laboratofe; pouzita
metoda, mez detekce atd.)
e vzorkovani a vzorku (spravna metoda; opravdu reprezentuji krmny material
atd. )

Pokud existuji jakékoli pochybnosti, nejistoty €i nejasnosti, musi ucastnik
reprezentativnost oveéfit.

e. Urcité krmné materialy mohou byt zakoupeny za tzv. strazce brany podminek.

Viz GMP+ BA10 M/n/maln/ pozadavky na nakup —pﬂ4eha—4—(QbHevmy—semena

pnlehaé—épalmev%ele& Urcujici je monltorovanl vyzadovane v téchto

protokolech.

f.  Testovani musi byt provedeno laboratofi schvalenou dle modulu GMP+ FSA.
Viz GMP+ BA10 Minimalni poZadavky pro nakup.

g. Co se tyka sezonnich a/nebo nahodnych produktd, musi byt testovani
provedeno na zacatku vyroby, od prvni $arze nebo plodiny.

(€)LD International Version CZ: 1. ledna 2023 9/36
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h. Mezinarodni expertni vybor GMP+ International soustavné monitoruje
vykonnost a fungovani modulu GMP+ FSA. Aby bylo mozné pfijimat pecliva a
vyvazena rozhodnuti o moznych a nezbytnych doplnénich a zménach modulu
GMP+ FSA, jsou vytvareny studie a vyhodnocovaci zpravy a jsou shrnovany
vysledky auditd. V souvislosti s vySe uvedenym muze GMP+ International
pozadat ucastniky o poskytnuti vysledkt monitorovani.

i. Uéastaikimjedevelene Ugastnicici mohou provadét plan monitorovani
spolecné (kolektivni plan monitorovani). Na tuto moznost se vztahuji
nasledujici pozadavky:

1. Musi byt stanoven rozsah planu monitorovani ("které krmné materialy jsou
do néj zahrnuty") a které spoleCnosti se planu uc¢astni.

2. Kolektivni plan monitorovani musi byt reprezentativni z hlediska krmnych
materiall, které vyrobci vyrabi, oSetfuji, zpracovavaji a/nebo s nimi
obchoduiji. Jeho reprezentativhost musi byt motivovana.

3. VsSechny ucastnici se spolecCnosti obdrzi veskeré relevantni vysledky
vzorkovani a testovani.

4. Kolektivni plan monitorovani musi byt v souladu s vySe uvedenymi
pozadavky GMP+ a s dalSimi relevantnimi poZzadavky GMP+. Vyse
uvedené bude ovéfeno béhem auditu.

Voditko ohledné éetnosti

Cetnost testovani (na roénim zékladé) Ize vypoditat za vyuziti nasledujiciho vzorce

Cetnost= objem * "Sance" * "zavaznost"
100

Proménna

Vysvétleni

Cetnost

Pocet testovanych vzorkd (na roénim zakladé)

Objem

Objem v tunach krmnych materialt za rok. V zasadé je pocet testovanych
vzorkld zalozen na mnozstvi vyrobeného, obchodovaného, zpracovaného
nebo skladovaného krmného materialu. Se stoupajicim mnozstvim
krmného materialu se bude pocet vzorkl na tunu snizovat.

Pro nékteré krmné materialy, jichZ se na ro¢nim zakladé vyrobi,
zobchoduje nebo zpracuje pouze malé mnozstvi, je tfeba uvést mnozstvi
v kilogramech.

Sance

Standardni hodnota pro $anci je 1. U8astnik mGze, jsou-li k tomu divody,

tuto hodnotu zvysSit &i sniZit. V tomto pfipadé se mohou pouZit nasledujici

uvahy:

a. Historie: rovnéz viz nize

b. Sezonni vlivy

c. Moznost rekontaminace, To plati zejména pro mikrobiologické
parametry.

d. Novy zdroj / novi dodavatelé

e. V nedavné dobé doslo k incidentiim.

Je na ucastnikovi, aby rozhodl, zda Ize hodnotu Sance snizit.

GMP"’ International

Version CZ: 1. ledna 2023
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Proménna Vysvétleni

Ugastnik by m&l hodnotu $ance niz§i nez jedna zvolit na zakladé

(historickych) vysledku testovani. V ivahu musi byt vzato nasleduijici:

a. Vysledky testovani by mély byt reprezentativni. Historické vysledky
testovani, které jsou povazovany za reprezentativni, se mohou pro
jednotlivé nezadouci latky liSit.

Pro nékteré nezadouci latky Ize vysledky testovani pro urcitou oblast
povazovat za reprezentativni, zatimco pro jiné nezadouci latky mohou
byt reprezentativni pouze vysledky testovani pro stejné vyrobni misto.

b. Vysledky testovani z monitorovaci databaze GMP+ International je
rovnéz mozné vyuzit k uréeni ¢etnosti testovani, pokud ucastnik maze
prokazat reprezentativnost.

zavaznost Tento faktor vyjadfuje urover Skodlivosti nezadouci latky. Pro stanoveni
hodnoty zavaznosti je mozné vyuzit informace v databazi Feed Support
Products (FSP):

Zavaznost je vysoka faktor 5
Zavaznost je stredni faktor 3
Zavaznost je nizka faktor 1

To vede k nasledujicim faktor(im:

Nezadouci latka Hodnota

a

T&zké kovy

Pesticidy

Insekticidy

Veterinarni 1éCivé pfipravky

Mykotoxiny

Salmonela

Plisné

Zivogigné slozky

Dioxiny

(S RI$ RIS RISRIS RIS RIS RIS RIS ]

Dusitany

VSechny stanovené hodnoty jsou vysoké. To se zda byt logické, jelikoz se
jedna o rizikové nezadouci latky.

Poznamka:
a. Vypodtena Cetnost by vZdy méla byt zaokrouhlena smé&rem nahoru. Minimalni ¢etnost
je 1.

b. Vypocet Cetnosti monitorovani tekutych ¢&i vihkych krmiv mize byt zalozen na 88 %
obsahu susSiny.

GMP'I' International Version CZ: 1. ledna 2023
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2.2 Specifické pozadavky na monitorovani tukt a olejl z hlediska
pritomnosti dioxint a dioxiniim podobnych polychlorovanych bifenylu

2.2.1 Rozsah

Tato kapitola uvadi specifické pozadavky' na monitorovani Grovni dioxint a

dioxinim podobnych polychlorovanych bifenylt v olejich a tucich, které

e pochazeji ze zpracovani olejnatych semen, rafinace oleje, zpracovani a/nebo
miseni tuku a;

e jsou pouzivany v krmivech a

e jsou vyrabény, obchodovany, skladovany, pfepravovany &i pouzivany
spole¢nostmi s certifikaci GMP+.

Tento monitoring se vztahuje na spole¢nosti certifikované dle GMP+, které vyrabégji

nebo ObChOdUJI S vyse uvedenyml produkty Iyte—speleenestl—mus—anabfzevat—tyte

Spole¢nosti certifikované dle GMP+ nemuseji provadét monitoring, maji-li k
dispozici vysledek analyzy dané Sarze (ve zpravé musi byt uvedeno jeji jedineéné
Cislo).

" Tyto pozadavky jsou zaloZeny na legislativé EU, jak je stanoveno v nafizeni (EU) &. 183/2005
(Priloha 1l) véetné uprav regulovanych nafizenim (EU) &. 2015/1905.

(€1 03E D International Version CZ: 1. ledna 2023 12/36
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2.2.2 Definice
Vyraz Popis Poznamky
Sarze identifikovatelné mnozstvi krmiva, A Sarze miize mit v souladu s
které ma stejné charakteristiky, monitorovanim tfidy 2
napfiklad puavod, druh, typ baleni, maximalné 1000 tun
bali¢, odesilatel &i oznaceni, a v
pfipadé& vyrobniho procesu vyrobni | Viysvétleni trid viz 2.2.3.
jednotka v ramci jednoho zavodu
vyuzivajici jednotné vyrobni
parametry nebo fada téchto
jednotek pfi souvislé vyrobé a
spoleéném skladovani
Produkty Jakékoliv produkty pfimo nebo
odvozené od nepfimo odvozené ze surovych
oleju a tuku nebo obnovenych olejl aJe-li
prokazatelné, Ze homogenni zasilka
je vétsi, nez je maximalni velikost
Sarze uvedena v bodé 2, a ze
vzorky z ni odebrané jsou
reprezentativni, budou vysledky
laboratorni zkousky fadné
odebraného a zapeceténého vzorku
povazovany za pfipustné. tukd
oleochemickym procesem nebo
vyrobou bionafty, destilaci,
chemickou nebo fyzickou rafinaci,
kromé:
e rafinovaného oleje,
e produktl odvozenych z
rafinovaného oleje a
o dopliikovych latek.
Miseni tukd Vyroba krmnych smési nebo, v Miseni tuku je legislativou EU
pfipadé, Ze vSechny sloZky patfi do | dovoleno pouze na zakladé
stejné polozky v CASTI C P¥ilohy schvaleni v souladu s
nafizeni Komise (EU) €. 68/2013, nafizenim (ES) ¢. 183/2005.
které jsou odvozeny ze stejného (Sbérna) nadrz muze byt
rostlinného nebo Zivogidného druhu, | naplnéna vyhradné
vyroba krmiv pomoci miseni produktem z jediného
surovych olejd, rafinovanych oleju, vyrobniho zafizeni. Ta je pak
oleju regenerovanych od povazovana za jednu Sarzi, i
provozovatell potravinafskych kdyz je nadrz pInéna
podnikd, spadajicich do rozsahu nesouvisle. Toto nelze
narizeni (ES) €. 852/2004 nebo povazovat za miseni tuk,
produkty z tohoto odvozené pro neni tudiz vyZadovano
vyrobu smési oleji nebo tuk, schvaleni. Tato situace je
kromé: popsana v Casti 2.2.4,
e vyhradniho skladovani po Moznost 3
sobé jdoucich SarZi a

(€108 International
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Vyraz

Popis

Poznamky

e vyluéného miseni
rafinovanych olej(;

Pozitivni uvedeni

Uvolnéni Sarze produktu uréeného
do krmiv, az analytické testy
prokazi, ze urovné nezadoucich
latek nepfekracuji maximalni limity
stanovené dle BA1.

Cast 2.2.4 uvadi nékolik
moznosti tykajicich se
pfijatelnych systémi
pozitivniho uvolnéni.

Rafinovany olej

Olej nebo tuk, ktery podstoupil

kazdych 5000 tun

nebo tuk proces rafinace, jak je popsan v €.
53 ve slovni¢ku procesll uvedeném
v Casti B PFilohy nafizeni (EU) €.
68/2013.
Reprezentativni Tento pojem nedefinuje velikost Reprezentativni analyza na
analyza na Sarze ale spiSe minimalni Cetnost kazdych 2000 tun je platna
kazdych 2000 tun | analyzy. pro vyrobce a pfipadné pro
obchodniky (viz ¢ast 2.2.1.2)
Reprezentativni analyza na kazdych | s rybim olejem. To je
2000 tun je nezavisla na definici uvedeno v tabulkach
velikosti $arze. Sarze tak mize byt s procesy a produkty v Casti
mensi nebo vétsi nez 2000 tun, 2.2.3 nize.
pfiCemz reprezentativni analyza ma
2000 tun jako horni limit. Nejpozdéji pfi doru€eni bude
kupujicimu poskytnuto
Vzorek je oznaden za prohlaseni, Ze jsou provadény
reprezentativni, pokud ma stejné reprezentativni analyzy.
charakteristiky jako pfezkoumavané | Kupujici bude pravidelné
produkty informovan o vysledcich
téchto analyz.
Reprezentativni Toto pojeti nestanovuje velikost Reprezentativni analyza na
analyza na Sarze, ale spiSe minimalni ¢etnost kazdych 5000 tun je platna

analyzy.

Representativni analyza na kazdych
5000 tun je nezavisla na ureni
velikosti $arze. Sarze tak muze byt
mensi nebo vétsi nez 5000 tun,
pfiemz horni limit reprezentativni
analyzy pfedstavuje 5000 tun.

Vzorek je zaznamenan jako
reprezentativni, pokud ma stejné
vlastnosti jako zkoumany produkt.

pro vyrobce a pfipadné pro
obchodniky (viz ¢ast 2.2.1.2)
s zivoCiSnymi tuky a

s produkty z nich odvozenymi
nalezicimi mezi materialy
tfidy 3. To je uvedeno

v tabulkach s procesy a
produkty v ¢asti 2.2.3 nize.

Nejpozdéji pfi doru€eni bude
kupujicimu poskytnuto
prohlaseni, Ze jsou provadény
reprezentativni analyzy.
Kupuijici bude pravidelné
informovan o vysledcich
téchto analyz.

(€108 International
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Vzorkovani).

Sarze by méla byt vzorkovana
opakovanym odebiranim vzorkud z
raznych jednotlivych pozic v Sarzi.
Tyto vzorky jsou zkombinovany
smichanim do hromadného vzorku,
ze kterého budou rozdélenim
pfipraveny reprezentativni
laboratorni vzorky.

Vyraz Popis Poznamky
Reprezentativni Ugelem reprezentativniho

vzorkovani: vzorkovani je ziskat malou ¢ast

(zdroj: ISO 5555: | Sarze zpUsobem, kdy uréeni jakékoli

Zivodisné a konkrétni charakteristiky této Casti

rostlinné tuky a bude predstavovat prostiedni

oleje - hodnotu charakteristiky celé Sarze.

2.2.3 Cetnost monitorovani

Je dulezité zdlraznit, ze Cetnost monitoringu dle tabulek nize nema nahrazovat
HACCP systémy provozovatell a nevyvazuje je z uplatnéni zasad stanovenych dle
HACCP, které zahrnuji zavedeni planu monitoringu. Tento plan musi pfinejmensim
zahrnovat minimalni ¢etnost stanovenou pravé témito tabulkami:

Trida
Produkt

Cetnost
monitorovani

2 3 4
Produkt pro Produkt pro pouziti v | Produkt pro
pouziti v krmivech pouziti v
krmivech krmivech
100% Jedna Na zakladé
monitorovani a |reprezentativni interniho
pozitivni analyza na kazdych |posouzeni rizik
uvolnéni.? 2000 nebo 5000 tun |spole¢nosti®

2 Nékolik variant v souvislosti s Pozitivnim uvolnénim je uvedeno v § 2.2.4

(€108 International
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Trida 2 3 4
Jedna analyza 3 4 (s minimalné
na Sarzi (max. jednou
1000 tun?®) reprezentativni

analyzou ro¢né)

Oddavodnéni Vyskyt PCB a Vyskyt PCB a Vyskyt PCB a
podobnych latek je | podobnych latek je podobnych latek je
mozny: nepravdépodobny: vysoce

nepravdépodobny:

Pro oznacovani krmnych surovin, které spadaiji pod toto monitorovani dioxint, by
mély byt pouzivany — tam, kde je to mozné — nazvy uvedené v nafizeni (EU) €.
68/2013 (Evropsky katalog krmnych surovin).

Takovy nazev zajisti, Ze produkt je s jistotou identifikovan a s maximalni pfesnosti
uréi monitorovani (tfida 1, 2, 3 nebo 4), které tato krmna surovina podstoupila.

V pfipadé, ze pouzity nazev nafizeni (EU) €. 68/2013 neobsahuje, Ize pouzit pouze
monitorovani v souladu s produktovou tfidou 1 (zakazané produkty) nebo
produktovou tfidou 2 (viz tabulky v bodu 2.2.3). Monitorovani tfidy 3 nebo 4 mize
byt pouZito pouze pro produkty, jejichZz nazev je zahrnut do Evropského katalogu
krmnych surovin a pro néz byla v tabulkach uvedenych v bodu 2.2.3 stanovena
produktova tfida 3 nebo 4.

Priklad

Pfi expedici od vyrobce bionafty nesmi byt analyzovan glycerin. Nicméné pro
tento dokument (GMP+ BA4) je dulezité, aby byl jako glycerin identifikovan.
Pokud ma stejny odchozi produkt jiny nazev, nez je ten uvedeny v Katalogu
krmnych surovin (,produkt x“ misto ,glycerin“), bude povazovan za ,VSechny
ostatni produkty odvozené z oleju a tukd®, coz znamena monitorovani tfidy 2.

Jako pfiklad je v tabulce nize pfedstaveno nékolik nazvl a definic uvedenych
v Evropském katalogu krmnych surovin (Nafizeni (EU) €. 68/2013) :

Cislo  Nazev Popis
2.20.1 Rostlinny olej a Olej a tuk ziskané z rostlin (s vyjimkou ricinového
tuk @ oleje z ricinovniku), muze byt odslizeny, rafinovany
a/nebo hydrogenovany.
2.21.1 Surové lecitiny Vyrobek ziskany pfi odstranovani slizovitych latek ze
surového oleje z olejnatych semen a olejnatych plodu
pusobenim vody. PFi odstrafiovani slizovitych latek ze

8 Je-li prokazatelné, Zze homogenni zasilka je vétsi, nez je maximaini velikost $arze uvedena, a ze
vzorky z ni odebrané jsou reprezentativni, budou vysledky laboratorni zkousky fadné odebraného a
zapeceténého vzorku povazovany za pripustné.
4 Plati pro vyrobce a pfipadné obchodniky:

 jedna reprezantativni analyza na 2 000 tun u konkrétnich rybich oleja

* jedna reprezentativni analyza na 5 000 tun u konkrétnich Zivocisnych tukd (kat. 3)
s minimalné jednou reprezentativni analyzou ro¢né. Viz tabulky niZe.
Nejpozdéji v dobé dodavky bude kupujicimu pfedano prohlaseni o provedeni reprezentativnich
analyz. Kupujici bude pravidelné informovan o jejich vysledcich.
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suroveho oleje mohou byt pfidany kyselina citronova,
kyselina fosfore€na nebo hydroxid sodny.

9.2.1 Zivogisny tuk Vyrobek sloZeny z tuku teplokrevnych
suchozemskych zvifat. Pokud je extrahovan
pusobenim rozpoustédel, mize obsahovat do 0,1 %
hexanu.

10.4.6 Rybi tuk Tuk ziskany z ryb nebo jejich &asti, ze kterého byla
nasledné odstranéna voda odstfedénim (muze
zahrnovat Udaje specifické pro dany druh, napr. tuk z
tresCich jater).

10.4.7 Rybi tuk Tuk ziskany hydrogenaci rybiho tuku.

hydrogenovany

13.6.1 Kyselé oleje z Vyrobek ziskany pfi odkyseleni olejl a tuk
chemické rostlinného nebo Zivogisného plvodu pomoci zasad,
rafinace © po némz nasleduje okyseleni a poté oddéleni vodné

faze, ktery obsahuje volné mastné kyseliny, oleje
nebo tuky a pfirodni slozky semen, plod nebo
zivocisnych tkani, napf. mono- a diglyceridy, lecitin a
vlakninu.

13.6.2 Mastné kyseliny | Glyceridy ziskané esterifikaci glycerolu s mastnymi
esterifikované kyselinami. Miize obsahovat do 50 ppm niklu z
glycerolem ¥ hydrogenace.

13.6.4 Soli mastnych Vyrobek ziskany reakci mastnych kyselin s nejméné
kyselin ¢ 4 atomy uhliku s hydroxidy, oxidy nebo solemi

vapniku, horéiku, sodiku nebo drasliku. Miize
obsahovat do 50 ppm niklu z hydrogenace.

13.6.5 Destilaty Vyrobek ziskany pfi odkyseleni oleji a tuk
mastnych kyselin | rostlinného nebo Zivocisného plvodu destilaci, ktery
z fyzikalni obsahuje volné mastné kyseliny, oleje nebo tuky a
rafinace © prirodni slozky semen, plodu nebo ZivogiSnych tkani,

napf. mono- a diglyceridy, steroly a tokoferoly.

13.6.6 Hrubé mastné Vyrobek ziskany st€penim oleju/tukd. Podle definice
kyseliny ze sestava z hrubych mastnych kyselin Cs - C2a,
stépeni alifatickych, linearnich, monokarboxylovych,

nasycenych a nenasycenych. Mize obsahovat do 50
ppm niklu z hydrogenace.

13.6.7 Cisté destilované | Vyrobek ziskany destilaci hrubych mastnych kyselin
mastné kyseliny | ze Stépeni oleji/tuku, pfipadné nasledovanou
ze Stépeni @ hydrogenaci. Podle definice sestava z &istych

destilovanych mastnych kyselin Cs -C24, alifatickych,
linearnich, monokarboxylovych, nasycenych a
nenasycenych. Mlze obsahovat do 50 ppm niklu z
hydrogenace.

13.6.8 Mydlové kaly @ Vyrobek ziskany pfi odkyseleni rostlinnych olejd a
tukd pomoci vodného roztoku hydroxidu vapenatého,
horfe¢natého, sodného nebo draselného, ktery
obsahuje soli mastnych kyselin, oleje nebo tuky a
prirodni slozky semen, plodli nebo ZivociSnych tkani,
napf. mono- a diglyceridy, lecitin a vlakninu.

13.6.9 Mono- a Mono- a diglyceridy mastnych kyselin s nejméné 4

diglyceridy atomy uhliku, esterifikovanych organickymi
mastnych kyselin | kyselinami.

International
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esterifikovanych
organickymi
kyselinami 4 ®

13.6.10

Estery sacharosy
a mastnych
kyselin ¢

Estery sacharosy a mastnych kyselin.

13.6.11

Sacharoglyceridy

mastnych kyselin
4)

Smés esterl sacharosy a mono- a diglyceridu
mastnych kyselin.

13.8.1

Glycerin surovy

VedlejSi vyrobek ziskany z:

- oleochemického postupu sStépeni oleji/tukll za
uCelem ziskani mastnych kyselin a glycerolové
faze, po némz nasleduje koncentrace glycerolové
faze pro ziskani surového glycerolu, nebo
transesterifikace (mize obsahovat do 0,5 %
methanolu) pfirodnich olejd/tuku, kterou se
ziskaji methylestery mastnych kyselin a
glycerolova faze, po ¢emz nasleduje koncentrace
glycerolové faze pro ziskani surového glycerolu;

- vyroby bionafty (methyl- nebo ethylestert
mastnych kyselin) transesterifikaci olejl a tuku
neurc¢eného rostlinného a zivocisného plivodu. V
glycerinu mohou zustat mineralni a organické soli
(do 7,5 %).

Mize obsahovat do 0,5 % metanolu a do 4 %

organické hmoty bez obsahu glycerolu (Matter

Organic Non Glycerol, MONG), ktera sestava z

methylesterd mastnych kyselin, ethylesterd mastnych

kyselin, volnych mastnych kyselin a glyceridu;

- saponifikace oleju/tukl rostlinného nebo
Zivogisného plvodu za ucelem ziskani mydia,
obvykle pomoci alkalickych kovi/kovl alkalickych
zemin;

MuZze obsahovat do 50 ppm niklu z hydrogenace.

13.8.2

Glycerin

Vyrobek ziskany z:

- oleochemického postupu a) $tépeni olejli/tuku, po
némz nasleduje koncentrace glycerolové faze a
rafinace destilaci (viz ¢ast B, glosar postupl,
polozka 20) nebo ionexovy postup; b)
transesterifikace prirodnich oleji/tukd za Gcelem
ziskani methylestert mastnych kyselin a surové
glycerolové faze, po niz nasleduje koncentrace
glycerolove faze za ucelem ziskani suroveho
glycerolu a rafinace destilaci nebo ionexovy
postup;

- vyroby bionafty (methyl- nebo ethylestert
mastnych kyselin) transesterifikaci oleju a tukd
neurc¢eného rostlinného a zivociSného plivodu, s
naslednou rafinaci glycerinu. Obsah glycerolu
nejméné: 99 % v susing;

- saponifikace oleju/tukl rostlinného nebo
ZivociSného plvodu za ucelem ziskani mydla,

GMP+ International
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obvykle pomoci alkalickych kovl/kovl alkalickych
zemin, nasledovana rafinaci surového glycerolu a
destilaci.

Muze obsahovat do 50 ppm niklu z hydrogenace.

(2 ') Nazev musi byt v doplnén druhem rostliny

( 3 ) Nazev musi byt doplnén uvedenim botanického nebo zivociSného pavodu.

(4 ) Nazev musi byt upraven nebo doplnén uvedenim pouzitych mastnych kyselin.

(5 ) Nazev musi byt upraven nebo doplnén uvedenim organické kyseliny.

(€N 58 International Version CZ: 1. ledna 2023 19/36



Monitoring musi probihat v souladu se tfidami popsanymi nize:

Vysvétlivky

Potraviny Vyrobce registrovany jako provozovatel potravinarského podniku dle €l.

z EU PPP 6 Nafizeni (ES) 852/2004.

Jiny Vyrobce neregistrovany jako provozovatel potravinafského podniku dle
¢l. 6 Nafizeni (ES) 852/2004.

Tabulka 1: Produkty © rostlinného plivodu PPP Jiny

Viz GMP+ BA3 Minimalni poZadavky Negativni seznam
pro produkty z olejl/tukd nepfipustné v krmivech

Destilaty mastnych kyselin (13.6.5) 2 2
Deodestilaty, zpracované 2 2
Kyselé oleje z chemické rafinace (13.6.1) 4 2

Hrubé mastné kyseliny ze Stépeni (13.6.6) 4 o7
Cisté destilované MK ze $tépeni (13.6.7)

MK esterifikované glycerolem (13.6.2)
Mono-, di- a triglyceridy MK (13.6.3/13.6.9)
Soli mastnych kyselin (13.6.4) 4 28
Estery sacharosy mastnych kyselin (13.6.10)
Sacharoglyceridy mastnych kyselin (13.6.11)
Glycerin (13.8.1/13.8.2), lecitin (2.21.1) a gumy
Pouzité filtracni latky/pouzita bélici hlinka
Mydlové kaly (13.6.8) 4 4
Rostlinny olej/tuk, surovy a rafinovany, vyjma surového

kokosového oleje (2.20.1)

Surovy kokosovy olej, je-li dodavan jako k. sur. (2.20.1) 2 2
Oleje/tuky od provozovatell potr. podniku (2.20.2) 2 2
Jiné oleje/tuky z procesu produkce bionafty z 2 2

nerafinovanych krmiv ®

6 Tyto produkty pochazeji z riznych procest napf. rafinace, olejochemické produkce nebo produce bionafty

7V pfipadé vyroby z rostlinného oleje (2.20.1) jde o kat. 4

8 V pfipadé vyroby/ziskavani z MK (13.6.6 nebo 13.6.7) ziskanych $tépenim rostlinného oleje (2.20.1) jde o kat. 4
9 V kontextu tohoto protokolu je krmna surovina surovina, ze které je olej/tuk vyrabén nebo ziskavan

GMP'I' International



Tabulka 2: Produkty Zivo¢iSného puvodu

Viz GMP+ BA3 Minimalni poZadavky Negativni seznam pro produkty

Z olejl/tukd nepfipustné v krmivu

Zivogisny tuk od suchozemskych zvifat
Produkty zivocisného tuku, jedlé tuky a oleje (Nafizeni (ES) 853/2004) 3
(9.2.1)

Provozovatelé kat 3, tuky a oleje (Nafizeni (ES) 1069/2009) (9.2.1)
Kyselé oleje (13.6.1) a mydlové kaly

Deodestilaty, zpracované

Destilaty mastnych kyselin (13.6.5)

N (NN W W

Tuky z produkce Zelatiny

Produkty ze zpracovani rybiho oleje

Surovy rybi olej (10.4.6)

Rybi olej od producentl bez historie monitoringu, nejasného ptvodu
nebo z Baltského more (10.4.6)

Rybi olej z vedlejSich rybich produktd od podnikd neschvalenych v EU 2
vyrabéjicich rybi produkty k lidské spotifebé (10.4.6)
Rybi olej z tresky a sledovitych(10.4.6) 2
Produkty ziskané z rybiho oleje, které nejsou rafinované nebo nejsou 2

NN

uvedeny zde (v€etné vedlejSich produktl rafinace rybiho oleje)
Mydlové kaly (13.6.8) a kyselé oleje (13.6.1) z rybiho oleje 2

Rafinovany rybi olej (a ostatni rybi oleje neuvedené vyse) (10.4.6) 3

Tabulka 3: Produkty z miseni tuka '°

Viz GMP+ BA3 Minimalni pozadavky Negativni seznam pro

produkty z oleju/tukd nepfipustné v krmivu

Prichozi produkty Viztab.1a2
nebo
Odchozi smési tuku/oleji 2

Poznamka: Namisto monitoringu pfichozich Sarzi dle téchto klasifikaci mize podnik misici
tuky monitorovat 100 % odchozich $arzi (= tf. 2). Tato volba musi byt sdélena auditorovi.
Provozovatel potravinarského podniku v EU musi o tomto kroku informovat pfislusny organ.

10 \/jz definice miseni tukt v odst. 2.2.2

GMP'I' International



2.2.4 Pozitivni uvolnéni

Minimalni pozadavky - BA 4

Za ucelem dosazeni souladu s pozadavky na pozitivni uvolnéni mohou spole¢nosti (vyrobci a pfipadné obchodnici, viz ¢ast 2.2.1.2) v
ramci dodavatelského Fetézci pouzit nékolik systéma. V této ¢asti je vysvétlena cela fada téchto systému. Tyto systémy mohou vyuzit
spolecnosti s certifikaci GMP+ aktivni v ramci dodavatelského fetézce. Pokud ma vSak kompetentni organ nebo zakaznik doplfujici

pozadavky, musi byt spinény i tyto.

Analyza vysledkd dioxinu a dioxinm podobnych PCB musi byt k dispozici pfed vlastnim pouzitim v krmné suroviné, napf. jako smés
nebo premix.

Poznamka: vyrazem "odeslany" se rozumi produkt, ktery je pfepraven ze zafizeni vyrobce do (napfiklad) skladovaci nadrze, ktera se
nachazi v zafizeni zakaznika. Vyrobce produkt stale vlastni a je tak za néj odpovédny. Vyrazem "dodany" se rozumi, Zze produkt je
nejen pfepraven k zadkaznikovi ale také Ze vlastnictvi produktu je pfevedeno na zakaznika.

~

C. Moznost Poznamky

1 Vyrobce odebere reprezentativni vzorek produktu z jeho - Vice podrobnosti ohledné vzorkovani a analyzy viz ¢ast 2.2.5.
skladovaci nadrze, poté vzorek zasle do laboratofe na - Zakaznik bude o vysledcich informovan prostfednictvim
analyzu pfitomnosti dioxint a dioxinim podobnych analytické zpravy.
polychlorovanych bifenyl. Produkt je odeslan a dodan
zakaznikovi, jakmile jsou znamy vysledky testu a jsou v
souladu se specifikacemi.

2 Vyrobce odebere reprezentativni vzorek produktu z jeho - Vice podrobnosti ohledné vzorkovani a analyzy viz ¢ast 2.2.5.
skladovaci nadrze, poté vzorek za$le do laboratofe na - Aby bylo mozné vyuzit této moznosti, musi vyrobce a
analyzu pfitomnosti dioxin a dioxinim podobnych zdkaznik uzavfit smlouvu.
polychlorovanych bifenyl. Mezitim je produkt odeslan - Zakaznik bude o vysledcich informovan prostfednictvim
zakaznikovi. Jakmile jsou znamy vysledky analyzy na analytickeé zpravy.
dioxiny a jsou v souladu se specifikacemi, probéhne
skute€né dodani produktu (pfevod vlastnictvi).

3 Vyrobce odesle produkt (z jednoho zavodu) do sbérné - Jeden jediny druh produktu z tuku/oleje.
nadrze (nachazejici se na jiném misté). Muze to byt nadrz - Jeden vyrobce/jeden vyrobni zavod.
nachazejici se ve vlastnim zafizeni nebo nadrz treti strany. | -  Ackoli je produkt odeslan z vyrobniho zavodu, zistava
Vzorkovani bude provedeno ve sbérné nadrzi. Sbérna vyrobce odpovédny za poZadované monitorovani. Musi
nadrZ je naplnéna vyhradné jednou jedinou Sarzi. Nadrz

Version CZ: 1. ledna 2023

22/36



Minimalni pozadavky - BA 4

C. | Moznost Poznamky
muze byt plnéna nesouvisle, napf. nakladnimi vozy ¢&i stanovit fadna napravna opatfeni, pokud vysledky analyzy
plavidly, ale soucet jednotlivych nakladu nalozenych v prekroci produktové standardy.
nadrzi musi odpovidat souvislé vyrobé jednoho zavodu. Nadrz se nezbytné nemusi nachazet ve stejné zemi jako
Produkt bude z nadrze dodan zékaznikovi, pouze pokud vyrobni zavod.
jsou znamy vysledky analyzy na pfitomnost dioxina. Vyrobce musi mit Uplnou kontrolu nad provoznimi a
skladovacimi €¢innostmi nebo musi mit uzavienu smlouvu se
skladovaci spoleénosti v pfipadé vyuzivani nadrze treti
strany.
Evidence vyroby, pfepravy a skladovani musi byt jasna a
prokazovat uplné vyvazeni.
Vice podrobnosti o vzorkovani a analyze viz ¢ast 2.2.5.
Zakaznik je o vysledcich analyzy informovan prostfednictvim
analytické zpravy.
4a | Vyrobce odebere reprezentativni vzorek pro analyzu na Tato moznost je platna pouze v pfipadé, ze produkt dodavany

pFitomnost dioxinG a dioxinm podobnych polychlorovanych
bifenylG pfedtim, nez produkty opusti vyrobni zafizeni.
Produkty jsou poté odeslany do sbérné nadrze (ktera se
muze nachazet ve vlastnim zafizeni nebo v nadrzi treti
strany).

Pokud vSechny vzorky reprezentujici obsah nadrze spadaji
do pozadovanych limitQ, co se ty€e obsahu dioxinu a
dioxinm podobnych polychlorovanych bifenyl, muze byt
produkt ze sbérné nadrze treti strany dodan k zakaznikam.
Pro ucely verifikace vyrobce ze sbérné nadrze kazdé
Ctvrtleti odebere vzorek smési pro analyzu na obsah
dioxinu a dioxinim podobnych polychlorovanych bifenylu.
V pfipadé, Ze obsah nadrze netvoii Sarze pochazejici z
jediného vyrobniho zafizeni (moznost 3), pravnicka osoba
provozujici nadrz musi mit povoleni pro provozovani miseni
tuku.

zakaznikovi, je krmny material. Pokud je produktem krmna
smés, tato moznost 4a neplati.

Muze byt zapojen vice nez jeden vyrobni zavod i ostatnich
vyrobc.
Ackoli je produkt odeslan z vyrobniho zavodu, zlUstava
vyrobce odpovédny za pozadované monitorovani. Musi
zaveést fadna napravna opatfeni v pfipadé, ze vysledky
analyzy prekroCi produktové standardy.

Nadrz se nezbytné nemusi nachazet ve stejné zemi jako
vyrobni zavod.

Vyrobce musi mit uplnou kontrolu nad provoznimi a
skladovacimi €innostmi nebo musi mit uzavienu smlouvu se
skladovaci spolecnosti v pfipadé vyuzivani nadrze treti
strany.

Evidence vyroby, prepravy a skladovani musi byt jasna a
prokazovat uplné vyvazeni.

Slozka obsahuijici certifikaty analyzy musi byt Uplna a jasna.
Zakaznik bude o vysledcich analyzy informovan
prostfednictvim veSkerych zakladnich vysledku analyzy a
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Moznost

Poznamky

sloZeni (v€éetné podili jednotlivych slozek), ledaze by se
vyrobce a zakaznik dohodli na tom, ze zakaznik bude
informovan prostfednictvim sdéleni o shodé. Obsah sdéleni o
shodé musi byt jasny, jednoznacny a ovéfitelny. Musi byt
jasna souvislost mezi sdélenim o shodé&, dodanou Sarzi a
certifikaty analyz.

Vyrobce je odpovédny za nasledné cCtvrtletni monitorovani.

4b

Miseni tukl: rdzni vyrobci (coz mohou byt riizné zavody
a/nebo razné fyzické osoby) dodaji produkt do sbérné
nadrze tfeti strany. Vzorkovani probéhne ve shérné nadrzi,
v zafizeni misice tukd a po vyrobé tukové smési.

Kazdy jednotlivy vyrobce bude monitorovat veSkeré
produkty dodané do sbérné nadrze tfeti strany
prostfednictvim Ctvrtletniho vzorkovani (jako doplnéni k
pozadovanému monitorovani). Jednotlivi vyrobci jsou
povinni vysledky monitorovani poskytnout misici tuku.

Tato moznost je povinna, pokud je produktem krmna smés.
Produkt maze byt jednodruhovy produkt z tuku/oleje nebo
smés rtiznych produktd z tuku/oleje.

Produkt je vlastnictvim misice tuka.

Nadrz se nezbytné nemusi nachazet ve stejné zemi jako
vyrobni zavod.

Vyrobce musi mit uplnou kontrolu nad provoznimi a
skladovacimi ¢innostmi nebo musi mit uzavienu smlouvu se
skladovaci spolecnosti v pfipadé vyuzivani nadrze treti
strany.

Misi€ tuku je odpovédny za nasledné Ctvrtletni monitorovani.
Evidence vyroby, pfepravy a skladovani musi byt jasna a
prokazovat uplné vyvazeni.

Slozka obsahuijici certifikaty analyzy musi byt uplna a jasna.
Zakaznik bude o vysledcich informovan prostfednictvim
analytické zpravy o smési.
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Nadrz (rafinerie)/
Plavidlo

1. Pozitivni uvolnéni '

Minimalni pozadavky - BA 4

Kyselé
oleje

Destilat
mastné kyseliny

Reprezentativni vzorek odebrany z nadrze,
uvolnény pro dodani ihned, jakmile je znam vysledek

2. Monitorovani: odebran vzorek,
produkt odeslan zakaznikovi

Zakaznik

\ 4

Vydani zakaznikovi

~

Produkt je odeslan pfimo zakaznikovi,
Zakaznik produkt pouZije, jakmile je znam vysledek

" P¥iklad 1 ke 4b: pozitivni uvolnéni neni nutné v pfipadé, ze se smés sklada ze 100% kyselych oleju.

A 4
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Nadrz (rafinerie)/
Plavidlo

Sbérna nad
treti stran

Kyselé

\ 4

Pozitivni
uvolnéni

Minimalni pozadavky - BA 4

Uvolnéni pro dodani ze sbhérného mista, jakmile je znam vysledek.
Produkt pochazi z jednoho mista.

4a Vzorek Sarze

> Zakaznik
Sberna nad
» | Schvaleny Zakaznik

oleje

Destilat
mastné kyseliny

reprezentativni vzorek

4b Monitorovani

misic

Nadrz je plnéna z riznych mist,
pokud jsou veskeré vysledky ve shodé, produkt bude dodan.
Ctvrtletni dioxinova analyza na verifikaci procesu.

Sbérna nadr,
treti stran

Schvaleny Zakaznik

h 4

Ctvrtletni dioxinova analyza

misic

Pozitivni uvolnéni u misiée
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2.2.5 Vzorkovani a analyza

2.2.5.1 Vzorkovani

Vzorkovani musi byt provedeno v souladu s obecnymi pozadavky GMP+. Pro
vzorkovani tuku a oleju je dostupnych nékolik technik a postuput vzorkovani. Vzorky
musi reprezentovat celou Sarzi. Vzorky musi byt odebrany z homogennich a jasné
oznacenych Sarzi.

Maximalni velikosti Sarzi jsou uvedeny v tabulkach § 2.2.3. Pokud Ize prokazat, ze
homogenni naklad je vétSi nez maximalni velikost Sarze (uvedeno v
tabulkach=max. 1000 tun) a Ze bylo reprezentativhim zpusobem provedeno
vzorkovani, budou vysledky analyzy pfislusné odebraného a zapeceténého vzorku
povazovany za pfijatelné.

Vysledky by mély byt do monitorovaci databaze GMP+ zadavany alespori jednou
mésicné. O vysledky analyzy je tfeba se podélit s celou komunitou GMP+
prostfednictvim monitorovaci databaze GMP+ (GMP+ Monitoring database).

Informovani kompetentniho organu musi prob&hnout v souladu s platnymi
zakonnymi povinnostmi.

2.2.5.2 Dal$i pozadavky/poznamky

e Musi existovat jasna souvislost mezi dodanou Sarzi a certifikatem o analyze /
analytickou zpravou od schvalené laboratore.

e V §4.3.5dokumentu GMP+ BA10 Minimalni poZadavky na nakup jsou rovnéz
stanoveny pozadavky na monitorovani palmového (jadrového) oleje. V
prislusném pfipadé musi u€astnik splfovat i tyto pozadavky.

2.3 Protokol monitorovani aflatoxinu B1

Protokol pro monitorovani aflatoxinu B1 je dostupny zde.

Protokol pro monitorovani aflatoxinu B1 byl na Portalu GMP+ vydan jako
samostatny dokument. K tomuto kroku doslo kvili €astym zménam v protokolu
tykajicim se klasifikace rizikového profilu sklizejicich zemi (vysoky, stfedni, nizky).
Vydanim protokolu jako samostatného dokumentu se zabrani situaci, kdy se po
kazdé zméné protokolu musi upravit zastarala verze GMP+ BA4. Casté zmény
zastaralé verze GMP+ BA4 by mohly zpUsobovat nedorozuméni a/nebo nejistotu
mezi ucCastniky ohledné toho, jaké pozadavky byly upraveny.

Protokol pro monitorovani aflatoxinu B1 musi byt povaZzovan za odstavec 2.3
GMP+ BA4 Minimalni poZzadavky na vzorkovéani a analyzu a je pozadovan.
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3 Protokol o monitorovani salmonel v krmivech

Kapitola 3 predchozi verze (1. ledna 2022) tohoto dokumentu byla nahrazena novou
kapitolou a pro lepsi srozumitelnost bylo rozhodnuto zde kapitolu pfedchozi verze
vypustit.

Predchozi verze dokumentl schématu jsou k dispozici na internetovych strankach.

3.1 Obecné pozadavky

3.1.1 Rozsah

Tento protokol obsahuje minimalni poZadavky na monitorovani salmonel v
krmivech.

Z tohoto rozsahu jsou vylou¢eny krmné produkty, ve kterych salmonely nemohou
prezit z divodu hodnoty pH, teploty a/nebo nizké aktivity vody (hodnota Aw).
Vylouceni musi byt zaloZzeno na zdokumentované validaci.

Pokyny
Dalsi informace o salmonele a podminkach, za kterych salmonela nemuze

prezit, naleznete v informacnim listu spole¢nosti GMP+ Intenational s nazvem
Salmonella. Tento informacni list naleznete na mezinarodnim portalu spolecnosti
GMP+ International.

3.1.2 Pouziti

Tento protokol se vztahuje na spole¢nost s certifikaci GMP+, ktera:

* vyrabi krmiva nebo
* zadava vyrobu krmiv jiné spole€nosti. Pozadavky na nakup produkce nebo
zpracovani na zakladé smlouvy viz GMP+ BA10 Minimalni poZadavky na nakup.

Pokud jsou povinnosti s ohledem na uplatfiovani tohoto monitorovaciho protokolu
pfeneseny na jinou spole¢nost, musi to byt vedeno jako zdokumentovana
informace.

3.2 Cetnost monitorovani

Spole¢nost s certifikaci GMP+ musi zajistit, aby krmivo nepfekraCovalo limity sal-
monely, jak je stanoveno v GMP+ BA1 Specifické bezpecnostni limity krmiv.

Priibézna ucinnost kontrolnich opatfeni musi byt monitorovana v souladu s nize
uvedenou minimalni Cetnosti monitorovani. Monitorovani se provadi analyzou
reprezentativnich vzork( odebranych z kone¢nych produktl co nejblize konci
vyrobni linky.

Pokyny
Pripominame, Ze pfi pozitivnich vysledcich na salmonelu se mizete rozhodnout
zvyS§it ¢etnost monitorovani.
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3.2.1 Krmné smési pro drubez

Spole¢nost s certifikaci GMP+, ktera vyrabi krmné smési pro dribez, musi odebirat
vzorky a analyzovat krmné smési podle Cetnosti monitorovani uvedené v
nasledujici tabulce:

Typ krmné smési na cilové zvire Minimalni pocet vzorkd pro analyzu

Chovna zvifata chovana jako 1 na 48 tun
prarodiCe nebo praprarodice

Kurata nebo kruty chované pro chov | 1 na 120 tun
zvifat jina nez prarodiCe a
praprarodice

KuFata nebo krity chované pro ucely | 1 na 240 tun

rozmnozovani

Brojlefi, nosnice a zvifata chovana 1 na 480 tun
pro nosnice

Krity na maso 1 na 720 tun

Pokud spolec€nost s certifikaci GMP+ pouzije validované kontrolni opatfeni, muize
byt vySe uvedena Cetnost monitorovani snizena o 75 %. Validace musi byt vedena
jako zdokumentovana informace.

Pokyny
Uvédomte si, Ze snizeni ¢etnosti monitorovani nemusi byt mozné z divodu

vnitrostatnich pravnich predpisu tykajicich se krmiv.

Validované kontrolni opatfeni je kontrolni opatieni, které se ukazalo jako ucinné
pfi kontrole salmonel v krmivech. Tepelné oSetfeni a okyseleni jsou dobfe znama
a Casto pouZzivana kontrolni opatreni.

Snizeni ¢etnosti monitorovani o 75 % znamena, Ze vzorek se odebira z trikrat
vétsiho objemu. Napfiklad u plemennych zvirat chovanych jako prarodi¢e nebo
praprarodiCe Ize analyzovat 1 vzorek na 144 tun (misto 1 vzorku na 48 tun).

3.2.2 Krmné smési (kromé& krmiv pro driibez)

Spole¢nost s certifikaci GMP+, ktera vyrabi jiné krmné smési nez krmné smési pro
dribez, musi odebirat a analyzovat vzorky krmnych smési nejméné jednou na
10 000 tun.

3.2.3 Krmné suroviny

Spolecnost s certifikaci GMP+, ktera vyrabi krmné suroviny, musi odebirat vzorky
a provadét analyzy kazdé krmné suroviny podle Cetnosti monitorovani uvedené v
nasledujici tabulce:
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Roéni produkce krmné suroviny Minimalni pocet vzorka pro analyzu
Méné nebo rovno 50 000 tun 8 za rok
Vice nez 50 000 tun 20 za rok

Pokud spolecnost s certifikaci GMP+ pouzije validované kontrolni opatfeni, mize
byt vySe uvedena Eetnost monitorovani snizena o 75 %. Validace musi byt vedena
jako zdokumentovana informace.

Pokyny
Viz pokyny v § 3.2.1

Snizeni ¢etnosti monitorovani o 75 % znamena, Ze Ize ro¢né analyzovat méné
vzorku. Napfiklad v pripadé roéni produkce vy$Si nez 50 000 tun je mozné ro¢né
analyzovat 5 vzorkt (misto 20 vzorkd rocné).

3.2.4 Krmné prisady a premixy

Spole¢nost s certifikaci GMP+, ktera vyrabi krmné pfisady nebo premixy, musi
odebirat vzorky a analyzovat krmné pfisady a premixy na zakladé HACCP.

3.3 Analyzovani

Vysledky pozitivni na salmonelu musi byt sérologicky klasifikovany.
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4 Ostatni protokoly vzorkovani a analyz

4.1 ProtokolP7Z: Vzorkovani a analyza zvirecich proteint

1. Cilova skupina
Vyrobci krmnych smési véetné vihkych smési pro pfezvykavce.

2. Produkty
Krmné smési v&etné vihkych smési pro pfezvykavce.

3. Obecné doplnujici pozadavky

4. Cetnost inspekci

Monitoring se provadi analyzou odebranych vzork( koneénych produktd na
pritomnost tkafiovych proteind savcl v souladu s nize uvedenou minimalni

cetnosti:
Produkce v tunach za rok Minimalni pocet analyzovanych
vzorkul
Méné nez 10 000 1 za &tvrtleti
Od 10 000 do 40 000 2 za Ctvrtleti
Vice nez 40 000 3 za Ctvrtleti

I Iv I|I " I | I BSE . I ’ I '3 rl

Vvrol tunach | Vzorkv/ Ctvrtleti
<5000 3
5000<—<100060 3
40-000<—<20-000 2
20-000<—<30-000 2
30-000<—<-40-000 2
=40-000 3

5. Doplnujici napravna opatieni v pripadé prekro¢eni normy
V souladu s legislativou tykajici se zvifecich krmiv.

6. Metoda vzorkovani

7. Metoda analyzy
Analyza bude provedena v laboratofi schvalena dle modulu GMP+ FSA. Viz
dokument GMP+ BA10 Minimalni poZadavky na nakup

8. Poskytnuti vysledki
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Vysledky uréovani by mély byt do monitorovaci databaze GMP+ zadavany alespon
jednou mésicné. O vysledky analyzy je tfeba se podélit s celou komunitou GMP+
prostfednictvim monitorovaci databaze GMP+.
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